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【日本語訳】 

GRADE ガイドライン: 11. 単一のアウトカムならびに全てのアウトカムに関する効果推定値へ

の確信性の総合評価 

抄録 

GRADEはガイドライン作成者に対し、各重要または重大なアウトカムに関する効果推定値の確

信性（エビデンスの質: 高、中、低、非常に低）を全体的に評価することを求めている。GRADEは、

各アウトカムについて、効果推定値への確信性の評価を下げる5つの領域の要因を個別に初期検

討することを提唱しており、これにより、システマティック・レビューの著者やガイドライン作成者はア

ウトカム特有の確信性評価を行うことが可能となる。この評価システムは順序尺度における離散的

な値として表されるが、推定値への確信性を連続体として見ることに役立ち、最終的な確信性の評

価は各領域の個別検討により示唆される評価とは異なるかもしれない。 

効果推定値への確信性の全体的な評価は、推奨が行われる状況において関係するのみであ

る。一般的に、確信性が最も低い重大なアウトカムに基づいて全体的な評価が行われる*。 

 

 

*訳者解説： “効果推定値への確信性”とは従来の“エビデンスの質”のことです。 

システマティック・レビューにおいては“効果推定値の確信性”を一つ一つのアウトカムについて評価す

るだけでアウトカム全体としては評価しません。一方、診療ガイドラインにおいては全てのアウトカムにわ

たる“効果推定値の確信性”を一つだけ提示しますが、その際の GRADE の原則は「重大なアウトカムに

関する“効果推定値の確信性”を採用し、もしアウトカムの方向性が異なる場合は重大なアウトカムの中

で“効果推定値の確信性”が最も低いものを採用する」です。 

本 JCE 論文の Table 2（次頁）は、BMJ シリーズやいくつかの他の論文でも利用されています。 

例；書籍「診療ガイドラインのための GRADE システム」に記載しているエビデンス・プロファイル 2A-1

（膵臓癌患者における幽門輪温存膵頭十二指腸切除術 p77） 
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アウトカム全般に関する効果推定値への確信性 (JCE論文, p155より) 

Determining the confidence in effect estimates across outcomes 

 

～この例では、各アウトカムに関するエビデンスの質は、「中」から「非常に低」までさまざまである。ガイド

ライン作成者は治療による望ましくない帰結が最適な管理戦略に関する意思決定において重要だが重

大ではないのか、もしくは重大なのかを考慮しなくてはならない。エビデンスの質が低いアウトカムが意

思決定において重大なアウトカムである場合は、この質の低いエビデンスが全体的なエビデンスの質の

評価に反映されていなければならない。確信性の低いアウトカムが重要ではあるが重大ではないアウト

カムの場合、重大なアウトカムから得られた確信性の高い推定値が全体的な評価に反映される。したが

ってこの例では、推奨作成者が胃内容排出遅延を重大なアウトカムであると考えた場合、効果推定値の

確信性についての全体的評価は 「非常に低」 となる。もし胃内容排出が重要ではあるが重大ではない

アウトカムならば、5年生存率に関する確信性が 「中」 であっても、全体的な確信性は（明らかに重大な

アウトカムである 「周術期死亡率」 に関する結果に基づき） 「低」 となる。
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